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Appendix  B:  Consent  Form 
 
  The  Purpose  of  this  study: 
This  study  is  being  conducted  in  order  to  investigate  the  long  term  e cacy  of  amphetamine 
treatment  in  children  with  ADHD.  
 
This  study  includes: 
Child  participants  with  a  clinical  diagnosis  of  ADHD.  They  will  be  randomized  to  either  receive 
a  dosage  of  mixed  amphetamine  salts,  Adderall,  or  a  placebo  treatment.  All  participants  will 
require  a  parent  to  give  feedback  on  rating  scales  three  times  in  three  years.  Throughout  these 
three  years  participants  will  have  clinical  check-up  every  six  months,  in  order  to  adjust  and  keep 
track  of  medication  dosage.  Participants  and  their  parents  will  then  be  contact  three  years  after 
treatment  for  one  additional  feedback  on  the  rating  scales.  
 
Risks  and  bene ts  of  this  study: 
Amphetamines  have  been  shown  to  produce  adverse  side  e ects,  but  participants  will  have 
routine  checkups,  and  any  participants  who  are  having  adverse  e ects  will  discontinue 
participation  in  the  study,  and  will  still  receive  compensation.  Participants  and  their  parents  will 
have  to  commit  to  time  commitments  throughout  the  two  years  of  treatment.  Bene ts  include  the 
chance  of  amphetamine  treatment  for  children  with  ADHD  have  a  positive  e ect  on  ADHD 
symptoms  in  the  duration  of  treatment.  
 
Statement  of  con dentiality: 
All  information  that  participants  and  their  families  submit  to  this  study  will  be  completely 
con dential.  The  identities  of  participants  and  their  families  will  be  con dential.  
 
Compensation: 
For  each  time  of  measurement,  meaning  each  time  parent  rating  scales  are  turned  in,  parents  will 







Statement  of  consent: 
By  signing  below  you  are  indicating  that  you  are  giving  informed  to  consent  for  you  and  your 
child  to  participant  in  this  study.  Please  talk  to  your  child  about  this  study,  and  make  sure  the 
child  gives  assent  for  their  participation  in  the  study 
 
Assent: 
Since  this  study  involves  child  participants  who  will  be  ingesting  an  amphetamine.  It  is 
imperative  for  parents  to  ensure  their  child  is  willing  and  capable  of  giving  proper  assent  to  this 
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study  before  participation.  The  child  should  express  approval  and  agreement  to  the  study  once  it 
has  been  described  to  them  and  what  will  be  required  of  them.  
"The  purpose  of  this  study,  procedures  to  be  followed,  risks  and  bene ts  have  been  explained  to 
me.  I  have  been  given  an  opportunity  to  ask  questions,  and  my  questions  have  been  answered  to 
my  satisfaction.  I  have  been  told  whom  to  contact  if  I  have  additional  questions.  I  have  read  this 
consent  form  and  agree  to  be  in  this  study,  with  the  understanding  that  I  may  withdraw  at  any 
time." 
 
Sign  Here:  ___________________________________ 
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Appendix  C:  DSM­5  Diagnostic  Criteria 
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Appendix  D:  Sample  Intelligence  Test  Scoring  Table  
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Appendix  E:  BRIEF  Rating  Scale  
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Appendix  F:  Attentional  Problems  Rating  Scale 
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Appendix  G:  IRB  Proposal 
Title: 
The  long  term  efficacy  of  stimulant  treatment  in  executive  functioning  and  emotional  regulation 
in  attention­deficit/hyperactivity  disorder 
 
Research  Question: 
ADHD  is  a  persistent  pervasive  disorder  that  usually  lasts  throughout  the  lifespan  for  those 
diagnosed  in  childhood.  Children  who  are  diagnosed  with  ADHD,  often  have  predicted  poor  life 
outcomes  compared  to  those  without  ADHD.  Numerous  treatment  methods  for  ADHD  have 
been  developed  since  the  discovery  of  the  disorder.  Although  the  CDC  and  the  APA  recommend 
combined  treatment  of  behavioral  therapy,  stimulant  treatment,  as  well  as  school  interventions, 
this  is  not  occurs  when  a  diagnosis  occurs  in  childhood.  Stimulants  have  become  the  first  line  for 
treatment  due  to  their  immediate  and  short  term  effectiveness  in  reducing  symptoms  of  ADHD. 
The  long  term  efficaciousness  of  stimulant  treatment  in  ADHD  has  not  yet  been  established. 
Since  the  long  term  implications  of  stimulant  treatment  in  ADHD  has  not  been  established,  then 
why  is  it  being  used  as  a  first  line  of  treatment  for  children?  Executive  functioning  and  emotional 
regulation  have  also  been  shown  to  be  strong  predictors  of  life  outcomes.  Deficits  in  executive 
functioning  and  emotional  regulation  are  deficits  that  are  also  found  in  ADHD.  These  deficits 
could  be  contributing  factors  to  the  predicted  poor  life  outcomes  in  children  with  ADHD.  Is 
stimulant  treatment  efficacious  in  improving  the  deficits  in  executive  functioning  and  emotional 
regulation  in  the  long  term,  in  order  to  mediate  the  predicted  poor  life  outcomes?  
 
Procedure: 
This  study  will  be  a  multisite  double  blind  placebo  controlled  study.  Eligible  participants  will  be 
screened  for  inclusion  and  exclusion  criteria.  Inclusion  criteria  will  consist  of:  (1)  the  participant 
must  meet  at  least  six  symptoms  of  the  DSM­5  criteria  for  ADHD,  combined  type,  at  a  moderate 
to  severe  level.  (2)  The  participant  has  a  parent  and  a  teacher  that  will  be  able  to  observe  them, 
and  fill  out  routine  rating  scales.  (3)  The  child  is  age  eight  at  the  beginning  of  the  study,  male, 
Caucasian,  and  from  middle  to  lower  socio  economic  status.  Exclusion  criteria  will  consist  of: 
(1)  The  child  has  been  exposed  to  a  stimulant  treatment  previous  to  the  current  study.  (2)The 
child  has  been  exposed  to  another  intensive  intervention  or  treatment  for  ADHD,  previous  to  the 
current  study.(3)  The  child  as  another  comorbid  disorder,  that  significantly  impairs  their 
emotional  regulation,  executive  functioning,  and  attentional  abilities.  (4)  The  child  does  not  give 
assent  to  the  administration  of  the  treatment  (one  daily  dose  of  methylphenidate,  or  placebo).  (5) 
Child  is  not  developing  normally,  in  height  or  weight.  
Recruitment  will  consist  of  advertisements  posted  to  the  local  CHADD  Facebook  pages  of  New 
York  state.  
After  the  recruitment  period,  the  eligible  participants  will  undergo  a  screening  day  before 
the  study  will  begin.  The  screening  day  will  consist  of  an  independent  diagnosis  of  all  children 
with  ADHD  combined  type,  with  severe  to  moderate  symptoms  according  to  the  DSM­5  criteria, 
conducted  by  an  on  site  child  psychologist.  If  they  do  not  meet  this  criteria  they  will  be  excluded 
from  the  study.  All  children  will  take  the  Wechsler  Intelligence  Scale  for  Children,  Third  Edition 
(WISC­III;  Wechsler,  1991).  This  test  will  be  conducted  by  the  same  child  psychologist  that 
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confirmed  their  ADHD  combined  type  diagnosis.  This  test  is  conducted  in  order  to  ensure  that 
children  are  capable  of  developmentally  appropriate  IQ  scores,  to  ensure  all  children  are  at  the 
similar  level  of  intelligence  and  no  other  contributing  factors  will  confound  the  present  study.  If  a 
child  scores  anything  lower  than  “average”  they  will  be  excluded  from  the  study.  A  parent  rater 
will  be  confirmed  for  each  participant,  in  order  to  ensure  that  their  will  be  consistent  rating  scale 
reporting  and  data  throughout  the  study.  At  the  end  of  the  screening  day  parents  will  be  given  the 
materials  needed  for  the  rating  scales,  and  to  think  about  the  questions  asked  on  the  rating  scales 
and  their  child’s  general  behavior.  A  week  will  pass  between  the  screening  day  and  the  baseline 
measure.  Parents  will  return  to  their  study  site,  (which  will  be  their  local  CHADD  chapter),  one 
week  after  the  screening  day  and  complete  the  rating  scales  on  their  child’s  behavior.  During  the 
parent  rating  period  children  will  be  randomized  into  either  the  placebo  or  the  control  group.  
 
Procedure  of   Repeated  Measures:  
Parents  will  each  be  debriefed  about  how  to  use  each  rating  scale,  and  to  be  particularly 
observant  of  their  child  or  student.  Parents  will  be  given  sections  of  the  Behavior  Rating 
Inventory  of  Executive  function  (BRIEF)  rating  scale,  which  include  emotional  control,  inhibit, 
and  shifting.  Parents  will  also  be  given  the  Attention  Problems  scale.  Each  of  these  different 
rating  scales  consist  of  a  series  of  questions  about  a  child’s  behavior,  intended  to  capture  the 
level  of  functioning  of  emotional  control,  shifting,  inhibition,  and  attention  each  child  exhibits. 
Each  time  of  measurement  parents  will  be  asked  to  fill  out  each  of  these  ratings  scales  for  their 
children.  Measurements  will  occur  before  the  study  begins,  which  will  be  a  baseline  measure  of 
performance,  then  one  year  after  randomization  occurs  and  stimulant  or  drug  administration 
begins,  there  will  be  a  second  measure  of  parent’s  ratings  on  the  BRIEF  and  Attention  Problems 
scale.  There  will  be  a  third  measure  two  years  after  the  commencement  of  treatment.  After  this 
third  measure  treatment  will  be  terminated  for  both  groups  of  children.  There  will  be  a  three  year 
period  between  the  cessation  of  treatment  and  the  final  measure.  This  final  measure  will  consist 
of  the  same  rating  scales  that  were  given  to  parents  throughout  the  entire  study.  Parents  will  be 
asked  to  adjust  for  age  on  each  of  the  measurement  times  in  order  to  help  control  the 
improvements  based  on  maturation.  
 
Recruitment  of  participants: 
Participants  will  be  recruited  through  flyer  advertisements,  that  will  be  posted  at  the  meeting 
spots  for  the  local  chapters  of  the  nonprofit  organization  Children  and  Adults  with  Attention 
Deficit  Disorder  in  New  York  state.  
 
Number  of  Participants  
There  will  be  twenty  participants  recruited  for  each  treatment  group.  In  total  there  will  be  forty 
participants.  
 
Risks  and  Benefits: 
Due  to  the  nature  of  stimulant  medications,  there  is  always  a  risk  of  adverse  side  effects.  Another 
considered  risk  would  be  for  parents,  to  involve  their  child  in  the  study,  who  has  ADHD,  and 
never  receive  treatment,  because  they  are  randomly  placed  in  the  placebo  control  group.   
 
Compensation: 
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At  each  time  of  measurement  parents  will  be  compensated  with  50$,  upon  successful  completion 
of  the  rating  scales.  
 
Consent: 
Consent  from  both  parents,  and  assent  from  the  child  will  be  required  for  participation  in  the 
study.   
 
Hypotheses: 
This  study  has  two  hypotheses.  The  first  hypothesis  will  address  time  and  treatment  group.  In  the 
first  hypothesis,  it  will  be  predicted  that  the  Adderall  group  will  show  a  greater  improvement 
overtime  than  the  control  group.  This  will  be  revealed  by  a  time  by  treatment  interaction.  The 
second  hypothesis  will  address  the  enduring  effects  of  Adderall  treatment  overtime.  In  the 
second  hypothesis  it  is  predicted  that  there  will  be  a  decrement  in  performance  between  the  two 
year  and  five  year  measure  in  the  Adderall  treatment  group.   This  means  at  the  five  year  measure 
there  would  be  an  interaction  between  control  and  Adderall  group  meaning  that  they  would  be  at 
the  same  level  of  functioning.   
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    Appendix  H:  Certification  to  work  with  human  subjects 
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Appendix  I:  Budget  Proposal  
 
Expense  type   Cost  per  Participant 
Adderall  medication  6,000$ 
ADHD  evaluations  and  diagnosis  5,000$ 
Intelligence  test  100$ 
Rating  scales   100$ 
Study  administrators  1,000$ 
Multisite  CHADD  access   600$ 
Compensation  for  parents   200$ 
Follow­up  evaluators  and  administrators  2,000 
Data  accumulation  and  analysis 
 
 
5,000 
 
 
 
Total  cost  per  participant:  20,000$ 
Other  miscellaneous  costs:200,000$ 
Total  cost  of  study:  1,000,000$ 
